Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 134 от 04.10.2016 г.

	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания Минздрава
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-50758
	02.09.16
	4022427-20-1/ЭС-П от 29.08.2016 
	ООО «МСДФармасьютикалс», Россия
	внесение изменений в протокол
	24
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование III фазы с целью оценить переключение вирусологически супрессированных ВИЧ-1-инфицированных пациентов на терапию MK-1439A с режима терапии c усиленным ритонавиром ингибитором протеазы и двумя нуклеозидными ингибиторами обратной транскриптазы (НИОТ)».
	одобрить

	2
	ЭК-50774
	12.09.16
	4023135-20-1/ЭС от 07.09.2016
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Силденафил
	26082016-SilSZ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Силденафил, порошок для приема внутрь, 100 мг (ЗАО "Северная звезда, Россия) и Виагра® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (производства "Фарева Амбуаз", Франция, владелец регистрационного удостоверения "Пфайзер Инк.", США) с участием здоровых добровольцев-мужчин натощак
	одобрить

	3
	ЭК-50775
	12.09.16
	4022714-20-1/ЭС-П от 08.09.2016
	ООО "АРС", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	VORI-14
	Рандомизированное открытое перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики препарата Вориол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг («МСН Лабораториз Лтд», Индия), и препарата Вифенд®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг («Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ», Германия), у здоровых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	4
	ЭК-50781
	12.09.16
	4023157-20-1/ЭС от: 07.09.2016 
	ООО "ПРАНАФАРМ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Эсциталопрам
	КИ 002-2016
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ЭСЦИТАЛОПРАМ, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 10 мг (ООО «ПРАНАФАРМ», Россия) и ЦИПРАЛЕКС® таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 10 мг (H. Lundbeck A/S, Дания)
	одобрить

	5
	ЭК-50782
	12.09.16
	4022974-20-1/ЭС-П от: 08.09.2016 
	ООО "Экспертно-юридический центр", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	ВСН001
	Проспективное, открытое, несравнительное исследование безопасности и переносимости с оценкой параметров фармакокинетики препарата "Борхлорин", липосомальный лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, у здоровых добровольцев в условиях эскалации скорости введения
	одобрить

	6
	ЭК-50783
	12.09.16
	4022910-20-1/ЭС-П от: 08.09.2016 
	представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении новой версии протокола
	ECU-NMO-302
	Открытое, фазы III, продолжение исследования ECU-NMO-301 по оценке безопасности и эффективностиприменения экулизумаба у пациентов с рецидивирующим оптиконевромиелитом (ОНМ)
	одобрить

	7
	ЭК-50784
	12.09.16
	4023199-20-1/ЭС от: 08.09.2016 
	ОАО "Акционерное Курганское общество медицинских препаратов и изделий "Синтез" (ОАО "Синтез"), Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Цитиколин
	060818-CISZ-001
	Рандомизированное, слепое для оценивающего исследователя, контролируемое, с параллельными группами исследование эффективности и безопасности препарата Цитиколин раствор для внутривенного и внутримышечного введения, производства ОАО "Синтез", Россия, в сравнении с препаратом Цераксон® раствор для внутривенного и внутримышечного введения, производства "Феррер Интернасьональ С.А.", Испания, у пациентов в остром периоде ишемического инсульта
	одобрить

	8
	ЭК-50790
	12.09.16
	 4023064-20-1/ЭС от: 06.09.2016  
	ООО "Бактэр", Россия
	об одобрении проведения КИ
	10/16
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тадалафил Бактэр, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ООО «Бактэр», Россия) и Сиалис®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Эли Лилли Восток С.А., Швейцария) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	9
	ЭК-50792
	08.09.16
	4022187-20-1/ЭС-П от: 05.09.2016 
	представительство компании "Астеллас Фарма Юроп Б.В."
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 3, дополнительного информационного листка пациента
	9785-МА-1001 (PRESIDE)
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы IIIb по оценке эффективности и безопасности продолжения терапии Энзалутамидом у получающих доцетаксел плюс преднизолон и ранее не получавших химиотерапию пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы, прогрессировавшим при применении Энзалутамида в виде монотерапии
	одобрить

	10
	ЭК-50795
	12.09.16
	4022809-20-1/ЭС-П от: 09.09.2016 
	ООО «Эргомед Клиникал Рисеч», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CS001P3
	«Открытое рандомизированное, многоцентровое исследование эффектов лейкоцитарного интерлейкина для инъекций (препарата Мультикин), применяемого совместно со стандартным лечением (хирургическое лечение + лучевая терапия или хирургическое лечение + сопутствующая химиолучевая терапия) в сравнении со стандартным лечением у пациентов с распространенным первичным плоскоклеточным раком полости рта/ мягкого неба (III фаза клинических испытаний)».
	одобрить

	11
	ЭК-50796
	12.09.16
	4022692-20-1/ЭС-П от: 07.09.2016
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении поправки 3 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	М12-914
	"Рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы Карбоплатина и Паклитаксела, применяемого совместно и без ингибитора PARP Велипариба (АВТ-888), у HER-2 негативных пациентов с метастатическим или локально распространенным неоперабельным раком молочной железы, ассоциированым с мутацией гена BRCA"
	одобрить

	12
	ЭК-50797
	08.09.16
	4022033-20-1/ЭС-П от: 07.09.2016 
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой №9, новой версии информационного листка пациента
	16349
	"Открытое неконтролируемое исследование II фазы ингибитора PI3K BAY 80-6946, вводимого внутривенно, у пациентов с рецидивом индолентной или агрессивной неходжкинской лимфомы"
	одобрить

	13
	ЭК-50798
	12.09.16
	4023241-20-1/ЭС от: 08.09.2016 
	ООО «ОСТ Рус», Россия
	об одобрении клин. исследования
	UTX-TGR-304
	«Рандомизированное исследование III фазы по сравнительной оценке эффективности и безопасности ублитуксимаба в сочетании с препаратом TGR-1202 и обинутузумаба в сочетании с хлорамбуцилом при лечении больных хроническим лимфолейкозом».
	одобрить

	14
	ЭК-50799
	14.09.16
	4023198-20-1/ЭС-П от 09.09.2016
	ООО "Научно-технический центр "БиоКлиникум", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата ВискулаН
	CT-VIS-I
	Проспективное нерандомизированное клиническое исследование по изучению безопасности, переносимости, фармакологической активности и подбору оптимальных доз препарата ВискулаН - лектин растительного происхождения у пациентов с генерализованным колоректальным раком, не отвечающих на стандартную лекарственную терапию
	одобрить

	15
	ЭК-50800
	14.09.16
	4023145-20-1/ЭС-П от: 08.09.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GS-US-312-0115
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность иделалисиба (GS-1101), применяемого в комбинации с бендамустином и ритуксимабом, у ранее получавших лечение пациентов с хроническим лимфоцитарным лейкозом
	одобрить

	16
	ЭК-50801
	15.09.16
	4023274-20-1/ЭС-П от 12.09.2016
	представительство "Д-р Редди 'с Лабораторис Лтд." (Индия)
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Найз
	DRL_RUS/MDR/CT/2015/NISP
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата Найз® (нимесулид) спрей 1% («Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия) и лекарственного препарата Найз® (нимесулид) гель 1%, производства «Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.» (Индия), в качестве симптоматической терапии посттравматического воспаления мягких тканей опорно-двигательного аппарата у взрослых пациентов
	одобрить

	17
	ЭК-50803
	15.09.16
	4023431-20-1/ЭС-П от: 12.09.2016 
	общество с ограниченной ответственностью "НТфарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	02-(АдеВаск)-2014
	Изучение безопасности и эффективности препарата АдеВаск, раствор для внутримышечного введения, доза/ 3 мл у пациентов с боковым амиотрофическим склерозом"
	одобрить

	18
	ЭК-50804
	15.09.16
	4022234-20-1/ЭС от: 12.09.2016 
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Венетоклакс
	M15-889
	Открытое, с одной группой, 3 фазы многоцентровое исследование влияния Венетоклакса на качество жизни у пациентов с рецидивирующим/устойчивым к лечению хроническим лимфоцитарным лейкозом (ХЛЛ), включая пациентов с делецией 17р и мутацией ТР53 или ранее получавших лечение ингибиторами рецепторов В-клеток
	одобрить

	19
	ЭК-50805
	15.09.16
	4023420-20-1/ЭС-П от 12.09.2016
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	MYL-1401A-3001
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, проводимое в двух параллельных группах исследование, в котором оценивается эквивалентность эффективности и безопасности адалимумаба, производимого компанией Милан (препарат MYL-1401A), и препарата Хумира® у пациентов с хроническим бляшечным псориазом средней и тяжёлой степени.
	одобрить

	20
	ЭК-50806
	14.09.16
	4023190-20-1/ЭС-П от: 09.09.2016 
	представительство компании с ОО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	WO29636
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование III фазы препарата атезолизумаба (антитело ANTI-PD-L1) в сравнении с наблюдением в качестве адьювантной терапии у пациентов с мышечно-инвазивной уротелиальной карциномой высокого риска после хирургической резекции.
	одобрить

	21
	ЭК-50807
	14.09.16
	4023175-20-1/ЭС-П от: 09.09.2016 
	ОАО "ГЕРОФАРМ-Био"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	RINPH-IM
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование не меньшей эффективности и безопасности препаратов Ринсулин® НПХ, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл (ОАО «ГЕРОФАРМ-Био», Россия) и Хумулин® НПХ, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл («Лилли Франс», Франция) у больных с сахарным диабетом 2 типа"
	одобрить

	22
	ЭК-50808
	15.09.16
	4023424-20-1/ЭС от: 12.09.2016 
	ООО "ЧоричФарм", Россия
	об одобрении проведения КИ
	LEV-BE-07-2016
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Лалинола, таблетки, 1,5 мг (Люпин Лимитед, Индия) и препарата Эскапел®, таблетки, 1,5 мг (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) с участием здоровых добровольцев женского пола
	одобрить

	23
	ЭК-50809
	15.09.16
	4023419-20-1/ЭС от: 12.09.2016 
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведения КИ
	05092016-TiloSZ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тилорон таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Амиксин® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг (ОАО «Фармстандарт-Томскхимфарм», г. Томск, Россия) с участием здоровых добровольцев-мужчин натощак
	не одобрить

	24
	ЭК-50810
	16.09.16
	4023787-20-1/ЭС от 14.09.2016
	ООО "Джодас Экспоим", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Абиратерон
	ABE-05-02/JE
	Открытое сбалансированное рандомизированное трехпериодное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Абиратерон, таблетки 250 мг (ООО "Джодас Экспоим", Россия) и Зитига®, таблетки 250 мг (ООО "Джонсон & Джонсон", Россия) у здоровых добровольцев мужского пола при приеме натощак, внутрь по схеме с неполной репликацией
	одобрить

	25
	ЭК-50813
	14.09.16
	4022984-20-1/ЭС-П от: 08.09.2016 
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	М14-730
	Многоцентровое, открытое исследование оценки эффективности и безопасности АВТ-493/AВТ-530 у взрослых с хронической инфекцией вирусом гепатита С генотипа 1-6 (HCV) и вирусом иммунодефицита человека типа 1 (HIV-1) (EXPEDITION-2).
	одобрить

	26
	ЭК-50815
	16.09.16
	4023096-20-1/ЭС от: 15.09.2016 
	ООО ?МСД Фармасьютикалс?
	об одобрении клин. исследования
	041-00
	«Открытое исследование II фазы эффективности и безопасности 12-ти недельной комбинированной терапии препаратами MK-3682 + MK-8408 у пациентов с хроническим гепатитом С (ВГС), инфицированных вирусом генотипов 1, 2, 3, 4, 5 или 6».
	одобрить

	27
	ЭК-50816
	14.09.16
	4023374-20-1/ЭС-П от 09.09.2016 г.
	Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	об одобрении поправки 3 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	42756493BLC2001
	Многоцентровое открытое исследование II фазы в двух параллельных группах для определения эффективности и безопасности двух различных режимов дозирования препарата JNJ-42756493 (ингибитора тирозинкиназы FGFR всех подтипов) у пациентов с метастатическим или неоперабельным уротелиальным раком с генетическими изменениями FGFR (рецепторов к фактору роста фибробластов)
	одобрить

	28
	ЭК-50817
	14.09.16
	405058-20-1/ЭС-П от: 08.02.2016 
	ООО "Атлант Клиникал"
	об одобрении новой версии протокола с поправкой №4, новой версии Информационного листка пациента
	TAB08_RA01
	"Исследование по изучению безопасности, переносимости, фармакодинамики и эффективности ТАВ08 у пациентов с активным ревматоидным артритом, у которых терапия метотрексатом недостаточно эффективна"
	одобрить

	29
	ЭК-50818
	16.09.16
	4023686-20-1/ЭС от: 15.09.2016 
	ООО "ИРВИН 2", Россия
	об одобрении проведения КИ
	МА/0115-5/3
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Валганцикловир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 450 мг (ООО «ИРВИН 2», Россия, произведено ЗАО «ЗиО-Здоровье», Россия), и Вальцит®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 450 мг (Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, произведено Патеон Инк., Канада), с участием здоровых добровольцев при приеме после еды»
	одобрить

	30
	ЭК-50819
	16.09.16
	4023783-20-1/ЭС от: 14.09.2016 
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	об одобрении проведения КИ
	19082016-LEV
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Левофлоксацин (МНН:Левофлоксацин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, производства ОАО «Биохимик», Россия и Таваник® (МНН: Левофлоксацин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, производства «Санофи-АвентисДойчландГмбХ», Германия у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	31
	ЭК-50820
	20.09.16
	4023996-20-1/ЭС от 16.09.2016
	Московское представительство компании "Юник Фармасьютикал Лабораториз (отделение фирмы "Дж. Б. Кемикалс энд Фармасьютикалс Лтд.")", Индия
	о проведении клинического исследования препарата Джосет Актив
	JA02-0416
	Двойное слепое маскированное двумя плацебо рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов "Джосет Актив", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, производства "Юник Фармасьютикал Лабораториз"(Отделение фирмы "Дж. Б. Кемикалс энд Фармасьютикалс Лтд."), Индия, и "Аскорил®", таблетки, производства компании "Гленмарк Фармасьютикалз Лтд." Индия, у пациентов с острой респираторной инфекцией
	одобрить

	32
	ЭК-50821
	21.09.16
	4024107-20-1/ЭС от 19.09.2016
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	о проведении клинического исследования препарата JNJ-63723283
	63723283LUC1001
	Открытое исследование I/II фазы с целью оценки безопасности, фармакокинетики, фармакодинамики и клинической активности препарата JNJ-63723283, моноклонального антитела к PD-1, у пациентов с распространенными злокачественными новообразованиями в рамках его первого применения у человека
	одобрить

	33
	ЭК-50822
	20.09.16
	4023740-20-1/ЭС от: 14.09.2016 
	ООО "Орион Фарма", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	3005031
	"Открытое клиническое исследование для оценки безопасности, переносимости и эффективности препарата Дексдор для седации педиатрических пациентов в отделении реанимации и интенсивной терапии. Мультицентровое пострегистрационное исследование препарата Дексдор в России. 3005031 Pedrux"
	одобрить

	34
	ЭК-50823
	20.09.16
	4023995-20-1/ЭС от: 16.09.2016 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ACE-CL-309
	Рандомизированное, Многоцентровое, Открытое исследование 3-ей фазы препарата Ацалабрутиниб (ACP-196) в сравнении с комбинацией Иделалисиб плюс Ритуксимаб либо с Бендамустин плюс Ритуксимаб, по выбору исследователя, у пациентов с рецидивирующим либо с рефрактерным хроническим лимфолейкозом.
	одобрить

	35
	ЭК-50824
	21.09.16
	4023418-20-1/ЭС-П от: 19.09.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	MLN9708_101
	"Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 1b фазы, проводимое с целью оценки безопасности, переносимости и фармакокинетики нескольких повышающихся доз препарата MLN9708 для лечения пациентов с волчаночным нефритом III или IV класса по ISN/RPS"
	одобрить

	36
	ЭК-50825
	21.09.16
	4024092-20-1/ЭС от: 19.09.2016 
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении клин. исследования
	IM128-035
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности исследуемых препаратов BMS-931699 (лулизумаб) или BMS-986142 у пациентов с умеренным или тяжелым первичным синдромом Шегрена».
	одобрить

	37
	ЭК-50826
	20.09.16
	4023120-20-1/ЭС от: 15.09.2016
	АО "Байер"
	об одобрении клин. исследования
	17878
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование в параллельных группах по оценке удовлетворенности и переносимости низкодозированной левоноргестрел-содержащей внутриматочной терапевтической системы (ЛНГ-ВМС) с начальной скоростью высвобождения ЛНГ 16 мкг/сут in vitro (LCS16) по сравнению с комбинированным оральным контрацептивом, содержащим 30 мкг этинилэстрадиола и 3 мг дроспиренона (Ярина®), у молодых нерожавших и рожавших женщин (в возрасте от 18 до 29 лет) в течение 12 месяцев применения (с возможностью продления использования LCS16 до 5-ти лет)».
	одобрить

	38
	ЭК-50827
	21.09.16
	4024126-20-1/ЭС от: 19.09.2016 
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	об одобрении клин. исследования
	REB-I-07-2016
	"Исследование фармакокинетических параметров препарата Гастростат (ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия)".
	одобрить

	39
	ЭК-50828
	21.09.16
	4023452-20-1/ЭС-П от: 19.09.2016 
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ" (Австрия), г.Москва
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	SL75.14
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо - контролируемое многоцентровое исследование эффективности и безопасности подъязычных таблеток STG320, содержащих экстракт аллергена клеща домашней пыли (КДП), у взрослых и подростков с вызванным КДП аллергическим ринитом»
	одобрить

	40
	ЭК-50829
	21.09.16
	4024125-20-1/ЭС от: 19.09.2016 
	ООО "Агентство по Регистрационному Сопровождению Лекарственных Средств", Россия
	о проведении клин. исследования лекарственного препарата Ибупрофен
	STR-IB0216
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование оценки биоэквивалентности препаратов Ибупрофен, капсулы 200 мг, компании «Страйдз Шасун Лимитед», Индия и Нурофен® Экспресс, капсулы 200 мг, компании «Патеон Софтджелс Б.В.», Нидерланды у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	41
	ЭК-50830
	21.09.16
	4024118-20-1/ЭС от: 19.09.2016 
	ООО "Агентство по Регистрационному Сопровождению Лекарственных Средств", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования лекарственного препарата Осельтамивир
	STR-OS0316
	Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с четырьмя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Осельтамивир», капсулы 75 мг, производства компании «Страйдз Шасун Лимитед», Индия, и «Тамифлю®», капсулы 75 мг, производства компании «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.», Швейцария, у здоровых добровольцев после приема натощак
	одобрить

	42
	ЭК-50831
	22.09.16
	4024223-20-1/ЭС от: 20.09.2016 
	Представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ" (Австрия)
	об одобрении клин. исследований
	MDV3800-13
	"Открытое, многоцентровое исследование безопасности продолжения лечения в одной группе пациентов, получавших лечение талазопарибом"
	одобрить

	43
	ЭК-50832
	22.09.16
	4021021-20-1/ЭС от 20.09.2016
	ООО "КГК-фарма", Россия
	об проведении клинического исследования препарата Фтизарг
	2016-03-01
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое пилотное исследование безопасности и эффективности, препарата "Фтизарг", раствор для инъекций, у пациентов с диагнозом туберкулез легких с множественной лекарственной устойчивостью возбудителя, получающих стандартную противотуберкулезную химиотерапию
	одобрить

	44
	ЭК-50833
	22.09.16
	4024094-20-1/ЭС от: 20.09.2016 
	ООО "Национальная Исследовательская Компания", Россия
	об одобрении проведения КИ
	PSD-01-2016
	Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Панавир®, суппозитории ректальные 100 мкг, при лечении гриппа и других острых респираторных вирусных инфекций у детей


	одобрить

	45
	ЭК-50834
	22.09.16
	4024091-20-1/ЭС от: 20.09.2016 
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении проведения КИ
	CA209-817
	«Исследование IIIb/IV фазы по оценке безопасности фиксированной дозы ниволумаба в комбинации с ипилимумабом у пациентов с выраженными проявлениями опухолевого процесса».
	одобрить

	46
	ЭК-50835
	23.09.16
	4023999-20-1/ЭС-П от 21.09.2016
	представительство АО «Санофи-авентис групп» (Франция), г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационного листка пациента, родителей
	AGLU07710/MSC12790/PAPAYA
	Проспективное исследование 3/4 фазы по характеристике фармакокинетики алглюкозидазы альфа у больных с болезнью Помпе
	не одобрить

	47
	ЭК-50836
	23.09.16
	4023923-20-1/ЭС-П от 22.09.2016
	общество с ограниченной ответственностью "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	АВ12003
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 3, в 2 параллельных группах по сравнению эффективности и безопасности маситиниба в комбинации с доцетакселом и плацебо в комбинации с доцетакселом в качестве первой линии терапии при метастатическом раке предстательной железы, устойчивом к кастрации (mCRPC)
	одобрить

	48
	ЭК-50837
	23.09.16
	4024102-2--1/ЭС-П от 21.09.2016
	компания с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GO28141
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, направленное на сравнительную оценку монотерапии вемурафенибом и комбинированной терапии вемурафенибом и препаратом GDC-0973, проводимой пациентам с неоперабельной местнораспространенной или метастатической меланомой с мутацией гена BRAFV600, которые ранее не проходили лечения по поводу данного заболевания
	одобрить

	49
	ЭК-50838
	23.09.16
	4023811-20-1/ЭС-П от 22.09.2016
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационного листка пациента


	ТАВ08-SLE-01
	«Исследование по изучению эффективности, безопасности, фармакокинетики и фармакодинамики ТАВ08 у пациентов с системной красной волчанкой и недостаточной эффективностью текущей терапии».
	одобрить

	50
	ЭК-50839
	23.09.16
	 4002435-20-1/ЭС от: 20.09.2016  
	ООО "АРС"
	Дополнительное рассмотрение материалов КИ
	DAR-12/2015
	«Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двумя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «ДАРУНАВИР», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 800 мг, производства компании «Ларк Лабораториз (Индия) Лтд.», Индия, Индия, и «ПРЕЗИСТА®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 800 мг, производства компании «Янссен-Орто ЛЛС», Пуэрто-Рико при их применении в комбинации с низкой дозой ритонавира у здоровых добровольцев».
	одобрить

	51
	ЭК-50840
	23.09.16
	4024179-20-1/ЭС от: 20.09.2016 
	ЗАО "ФАРМА ВАМ", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	Mol-eth-III-2016
	«Клиническое исследование безопасности и эффективности препарата Моликсан в лечении острой интоксикации алкоголем. Многоцентровое, проспективное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное, в параллельных группах исследование III фазы».
	одобрить

	52
	ЭК-50841
	23.09.16
	4023607-20-1/ЭС-П от: 20.09.2016 
	Представительство АО "Санофи-авентис групп" (Франция)
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	EFC 13691 (VENTURE)
	«Рандомизированное двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности дупилумаба у пациентов с тяжелой стероидозависимой астмой»
	одобрить

	53
	ЭК-50842
	23.09.16
	4024132-20-1/ЭС-П от: 21.09.2016 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	CFTY720D2311
	«Двухлетнее, двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое исследование с активным контролем, проводимое с целью сравнения безопасности и эффективности финголимода перорально 1 раз в сутки и интерферона р-la внутримышечно еженедельно у педиатрических пациентов с рассеянным склерозом с пятилетней продленной фазой открытого лечения финголимодом»
	одобрить

	54
	ЭК-50843
	23.09.16
	4024483-20-1/ЭС от: 22.09.2016 
	ФГУП "НПО "Микроген", Россия
	об одобрении проведения КИ
	АГБ-Р-I-00-007/2016
	Изучение безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата Антигеп-Нео Иммуноглобулин человека против гепатита В хроматографически очищенный
	не одобрить

	55
	ЭК-50844
	23.09.16
	4024223-20-1/ЭС от: 20.09.2016
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	BCD-057-2
	Международное многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-057 (МНН: адалимумаб, ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Хумира® (МНН: адалимумаб, Веттер Фарма-Фертигунг Гмбх и Ко.КГ, Германия) у пациентов с бляшечным псориазом среднетяжелой и тяжелой степени
	одобрить

	56
	ЭК-50845
	23.09.16
	4023544-20-1/ЭС от: 19.09.2016 
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка
	D1680C00016
	«24-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с целью изучения эффектов саксаглиптина и ситаглиптина в параллельных группах пациентов с сахарным диабетом типа 2 и сердечной недостаточностью (MEASURE-HF».


	одобрить

	57
	ЭК-50846
	23.09.16
	4024506-20-1/ЭС-П от: 22.09.2016
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	BCD-055-3/LIRA
	"Международное многоцентровое сравнительное двойное слепое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-055 (ЗАО "БИОКАД" Россия) и препарата Ремикейд в комбинации с метотрексатом у больных активным ревматоидным артритом"
	одобрить

	58
	ЭК-50847
	23.09.16
	4024221-20-1/ЭС-П от: 20.09.2016 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	56022473AML2002
	«Рандомизированное исследование II/III фазы по оценке применения препарата Дакоген (Децитабин) в сочетании с препаратом JNJ-56022473 (анти-CD123) в сравнении с монотерапией препаратом Дакоген (Децитабин) у пациентов с острым миелоидным лейкозом, которым не может быть проведена интенсивная химиотерапия»
	одобрить

	59
	ЭК-50848
	23.09.16
	4023685-20-1/ЭС-П от: 21.09.2016 
	ООО "Акцельсиорс", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	№ СР-4-005
	"Фаза 3, многоцентровое исследование, разработанное для оценки эффективности и безопасности препарата чГР длительного действия (MOD-4023) у взрослых пациентов с Дефицитом Гормона Роста".
	одобрить

	60
	ЭК-50849
	23.09.16
	4024224-20-1/ЭС-П от: 22.09.2016 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс" (США)
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	EP0012
	"Открытое, многоцентровое дополнительное исследование для оценки долгосрочной безопасности и эффективности лакосамида в качестве дополнительной терапии при неконтролируемых первичных генерализованных тонико-клонических припадках у пациентов с идиопатической генерализованной эпилепсией"
	одобрить

	61
	ЭК-50850
	23.09.16
	4024007-20-1/ЭС от: 20.09.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования 
	Vedolizumab-4013
	Программа расширенного доступа к препарату Энтивио (ведолизумаб для внутривенного введения) для пациентов с язвенным колитом и болезнью Крона.
	не одобрить

	62
	ЭК-50851
	23.09.16
	4024124-20-1/ЭС от: 21.09.2016 
	ООО "Нанолек", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата ВАЛГАНОЛЕК
	11122015-ValNL-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов ВАЛГАНОЛЕК®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 450 мг (ООО «Нанолек», Россия) и ВАЛЬЦИТ®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 450 мг («Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.», Швейцария, произведено «Патеон Инк.», Канада) у здоровых добровольцев после приема пищи
	одобрить

	63
	ЭК-50852
	23.09.16
	4023901-20-1/ЭС-П от: 20.09.2016
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении новой версии протокола, включающей поправку 2, новой версии информационного листка пациента
	9785-CL-0122
	Многоцентровое, одногрупповое, открытое исследование II фазы для изучения безопасности применения энзалутамида у пациентов с прогрессирующим кастрационно-резистентным раком предстательной железы, ранее получавших химиотерапию на основе доцетаксела
	одобрить

	64
	ЭК-50853
	27.09.16
	4024055-20-1/ЭС-П от 23.09.2016
	ООО "Амджен" (США)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	20101217
	Рандомизированное, двойное-слепое, активно-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности Деносумаба в сравнение с Ризедронатом у пациентов, принимающих глюкокортикоиды
	одобрить

	65
	ЭК-50854
	27.09.16
	4024061-20-1/ЭС-П от 22.09.2016
	ООО "Технология лекарств", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Иринотекан липосомальный
	МА/0713-4
	Открытое исследование по изучению безопасности, переносимости, токсичности и фармакокинетических параметров препарата Иринотекан липосомальный, лиофилизат для приготовления эмульсии для инфузий (ООО "Технология лекарств", Россия)
	одобрить

	66
	ЭК-50855
	23.09.16
	4023877-20-1/ЭС-П от: 20.09.2016 
	представительство компании с ОО «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола и новых версий Информационных листков пациента
	WN28745
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное с параллельными группами плацебо-контролируемое исследование третьей фазы по оценке эффективности и безопасности применения Гантенерумаба у пациентов с болезнью Альцгеймера в стадии мягкой деменции
	одобрить

	67
	ЭК-50856
	29.09.16
	4024661-20-1/ЭС от 27.09.2016
	представительство компании "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	о проведении клинического исследования препарата Энзалутамид
	9785-CL-0123
	Открытое дополнительное исследование Фазы 2 для пациентов с раком предстательной железы, ранее принимавших участие в клиническом исследовании энзалутамида
	одобрить

	68
	ЭК-50857
	29.09.16
	4024667-20-1/ЭС от: 27.09.2016 
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении проведения КИ
	DU176b-C-E314
	«Оценка применения эдоксабана у пациентов с неклапанной фибрилляцией предсердий (НКФП) и высоким клиренсом креатинина, ранее не получавших антикоагулирующие препараты»
	одобрить

	69
	ЭК-50858
	29.09.16
	4015756-20-1/ЭС от: 27.09.2016 
	Квинтайлс ГезмбХ
	Дополнительное рассмотрение 
	JHL-CLIN-1101-01
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах по оценке фармакокинетики, фармакодинамики, иммуногенности, безопасности и эффективности препарата JHL1101 в сравнении с произведенным в Европейском Союзе препаратом МабТера® у пациентов с ревматоидным артритом средней или тяжелой формы с недостаточным ответом на лечение ингибиторами ФНО, получающих фоновое лечение метотрексатом
	одобрить

	70
	ЭК-50859
	29.09.16
	4009991-20-1/ЭС от 26.09.2016
	ООО "МК Девелопмент",
	одобрение проведения исследования (дополнительное рассмотрение)
	STAT-GZ-12/15
	Международное многоцентровое двойное слепое рандомизированное проспективное клиническое исследование с плацебо и активным контролем по подбору эффективной и безопасной дозы аммония глицирризината (препарат «Глицирам») в монотерапии и в комбинации с аторвастатином (препарат «Липримар») у пациентов гиперхолестеринемией
	одобрить

	71
	ЭК-50864
	30.09.16
	4022765-20-1/ЭС от 29.09.2016
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Терализумаб (ТАВ08)
	TAB08-ONC-01
	Исследование 1-й фазы с многократным введением и эскалацией доз ТАВ08 у пациентов с солидными опухолями поздних стадий
	одобрить

	72
	ЭК-50865
	03.10.16
	4021010-20-1/ЭС-2 от 30.09.2016
	ООО «МедФармПромСтандарт», Россия
	дополнительное рассмотрение материалов КИ 
	KI-HD-002
	Открытое сравнительное рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Биклитон, диспергируемые таблетки (ООО «Фарм-Микс», Россия) в сравнении с препаратом Вольтарен®, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой (ООО «Новартис Фарма», Россия) у больных при первичной дисменорее
	одобрить


